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Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dioch 4. az 7. maja 2026

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Nachadzaju sa na webovej stranke
venovanej Odporucaniam vyboru PRAC tykajucim sa bezpecnostnych signdlov (len v anglictine).

Novy text, ktory ma byt pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stéasny text, ktory sa ma
odstranit, je preéiarknuty.

1. Pankreatin - infekcia zapricinena prenosom virusu (EPITT
¢. 20205)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Infekcia zapricinena virusom hepatitidy E

Napriek opatreniam prijatym podas vyroby na zniZenie rizika je pritomnost virusu hepatitidy E (HEV) v
liekoch obsahujlcich praskové extrakty pankreasu ZivociSneho (prasacieho) pévodu mozna.

Prierezova Studia naznacila vySSiu sérologicku prevalenciu HEV u pacientov s cystickou fibrézou
pouzivajucich substitu¢nu liecbu pankreatickymi enzymami ako u jednotlivcov, ktori nepouzivaju
pankreatin. Tato Studia ma& vyznamné obmedzenia vratane neistoty ohladom Casu infekcie v minulosti,
ako aj moznosti inych zdrojov HEV. V rémci preventivnych opatreni je potrebné imunosuprimovanych
pacientov, ktori dostavaju vysoké denné davky, informovat o priznakoch virusovej hepatitidy a v
pripade vyskytu takychto priznakov je potrebné, aby vyhladali lekdrsku pomoc.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete [ndzov lieku]

Infekcia zapri¢inena virusom hepatitidy E

Tento liek je zZivociSneho (prasacieho) pévodu. Hoci sa pocas vyroby prijimaju opatrenia na zniZzenie
rizika, pritomnost virusu hepatitidy E v tomto lieku je moznd. Virus hepatitidy E sa mdze vyskytovat
u oSipanych, mdze sa rozsirit na ludi a mdZe spdsobit infekciu peéene.

Zo Studie vyplyva, 7e u 0s6b s cystickou fibrézou, ktoré uzivali tento liek, je pravdepodobneijsie, 7ze v
minulosti mali hepatitidu E. Tato Studia ma vSak vyznamné obmedzenia. Napriklad nie je jasné, kedy
doslo k infekcii v minulosti alebo aky bol jej zdroj.

Ak mate oslabeny imunitny systém a uzivate vysoké davky tohto lieku, lekar vas v ramci
preventivnych opatreni bude informovat o priznakoch infekcie virusom hepatitidy E. Ak sa u vas
objavia priznaky infekcie, najma hortéka, nevolnost, nezvyéajna bolest Zalidka alebo zmeny v bolesti
zalidka ¢i zozltnutie koze alebo odi, obratte sa na svojho lekara.
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